
1 

 

FDA व्याप अंतरयर्ष्् समुदय् पे �लए ्ह अनुवयद एप सेवय पे रा म� पदयन परतय है। हम� आशय है �प आा इस 

अनुवयद पो उा्ोगी ाय्�गे। हयलयं�प एज�सी ने ऐसय अनुवयद ायने पय प्यस �प्य है जो ्थयसम्व अंगेरी 

संसपरर िजतनय ह् पयमयमरप हो, �फर ्ी हम सवीपयर परत ेह� �प अनुवय�दत संसपरर उतनय सट्प, सा्ट, ्य 

ाूरर न ्ी हो िजतनय �प अंगेरी संसपरर है। इस दसतयवेज पय अ�धपय�रप संसपरर अंगेरी संसपरर है। 

 
महत्वपूणर््आवश्यकत : वश ु्हयरररोशथयमरसतबतधीरिनवत�ू�रशेरिलकरअति्मरिनवमर 

कशरनज़ररम�र 

कफडीकरखय�र सुरकयर्धुिनशनशरूरअिधिनवमर (कफकसकमक) वशुर्हयरर रोशथयमर सतबतधीर िनवत�ूर िनवमरशोरअबर
अति्मर�वर�दवयरजयरचुशयरह,ैर्थयरशुछरशयरोबयर�रशेरिलकरइसशेरअनुवयलनरशनर्यरीखरिस्मबरर 201रम�रशु�रहोोीीर  

इसरिनवमरशोरअति्मर�वरदनेेरशेरिलकरकफडीकर�यरयरउ�ोो�,रउवभो�यरसमपह�,रकजेनसीरशनरसतंीव,ररयाव,र,थयनीवरीरर
जनजय्ीवरि्िनवयमशरसमशक� (कजेिनसव�),रिशकयि्द�र्थयरअनवरिह्यहथव�रशेरसयथरअभप्वप ण्र्उउरीच �शकरोकीर
इसर्उउरीच शनरशु�््रअ�प बरर 203रम�रिनवमरशनर�,्य्नयरसेरवप ण्रशनरो रथीीर 

�उपवूीर अ्िधर शेर ददरयनरीरर सय ण्जिनशर बैबश�,र ्ेिबनयसण,र सुन्य र स��र ्थयर दशेर भरर म�र फैलेर फयमणसर ्थयर खय�र
सुि्धय�रम�रमुलयशय्�रशेरददरयनर�य�रजयनशयरीरशेर�तवुुररम�,रकफडीकर�यरयरिस्मबर  204रम�र�,्यि््रिनवमरशोर
बनयनेरशेरसतबतधरम�रअनुवपरशरनो�उसरजयरीर�शवयरथयीर�,्यि््रसतशोधन�रशोरमपलर�,्यि््रिनवमरशोरअिधशरकय्हय�रश,र
लोचवपूण,र्थयरउ�ोोरशेरिलकर�भय्ीरबनयनेरशेरिलकर्ैवयरर�शवयरोवयरथयरिजसम�रकफडीकरशेरखय�रसुरकयरलाव�रशोर्ोेर
बढ़यनयरभीरशयिमलरथयीर 

अति्मरिनवमरम�रन र््आवश्य�,रजोर�शररोशथयमरसतबतधीरदोनोर िनवत�ूर�,्य्�रशेर िलकर�उपवूीरअ्िधरशेरददरयनर
�य�रसय ण्जिनशरि्चयर�रशयरि्,्यररह,ैरशेरसयथ-सयथ,रदोनोरमपलर्थयरअनुवपरशर�,्य्�रशेर्त्�रशोरशयिमलर�शवयरोवयर
हीैर 

नीचरेमहत्वपूणरअवेकय�र्थयरअनुवयलनर्यरीख�रशोर�दवयरोवयरहीैर 

0. वशरु्हयररउतवयदनरशेरिलकरलयोपरमदजपदयरबहे्ररि्िनमयणू रअ वयसर(सीजीकमवीकस)र 

• कफडीकरनेरसुरिक्रवशुर्हयररउतवयदनरशेरिलकरबेसलयइनरसीजीकमवीरमयनश�रशोरअति्मर�वर�दवयरहरैिजसम�र
वशुर उ�ोोर शेर खयसर वहलप�र वरर ि्चयरर �शवयर ोवयर हरै ्थयर वशुर ्हयरर सुि्धय�र म�र �श,म� शनर ि्,्त् र
ि्ि्ध्यरशेरिलकरलचीलयवनर�दयनर�शवयरोवयरहीैर 
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• मयन्र्हयररसुरकयरअवेकय�रशोरवहलेरसेरहीरलयोपरशरररहरे�सत,शरूश्यण�,रजैसेर पअसणरशोरअि्�र�ररोशथयमर
िनवत�ू�रवयरसीजीकमवीरि्िनवम�रशोरउसरसमवरलयोपरशरनरेशनर््आवश्यरनह�रहरैजबर्ेरवशुर्हयररशेरिलकर
सहर -उतवयदरशनर(अथयण्र ्ेउर,व�उर �ेनस,रफलरवयरसिाजव�रशेर िछलशे,र्रलरमतय)र्वपह्रशर्ेरह�,र िजसम�रकशर
अव्यद वहरशयिमलरहरै �श जबरउनशेर�यरयरसह-उतवयदरशोरधय�र्र्थयर ि््�र्र �शवयरजय्यरह,ैरउसरददरयनर
भदि्शरीरररसयविनशरसतदपषूरशन रोशथयमरशनरजयकीरवहरि्िनवमरमयन्र्हयररसुि्धय�रवररलयोपरहो्यरहरै
जोरसहरउतवयदरशोरवशुर्हयररशेरिलकरदयनरशर्ी ह�रअथ्यरउनशनरिब�नरशर्ीरह�ी 

वशुर्हयरर(अथयण्र याो,र वेेलेलउो,रहीउरटीउम�उ)र शेर�वरम�र�वोोरशरनेर शेर िलकरसह-उतवयदरशेरीररअिधशर
�सत,शरूरशेरशयवणरम�रलोीरशत विनव�रशेरिलकरउनशयर�सत,शरूरशोरसीजीकमवीकसरशेरअनुवयलनरशर्ेर करशरनयर
होोयर्य�शरवशुर्हयररशनरसुरकयरशोरसुिनिन्र�शवयरजयरसशेर्थयरवहरसुिनिन्र�शवयरजयरसशेरशेर�सत,शरूरशेर
ददरयनर वशुर्हयरर म�र हयिनशयरशर ्त्�र शोर शयिमलर नर �शवयर जयकीर शत वनीर �यरयर सह-उतवयदर शेरीररअिधशर
�सत,शरूरशेरददरयनरवयर्ोरमयन्र्हयररवयरवशुर्हयररसीजीकमवीरशयरअनुवयलनर�शवयरजयरसश्यरहीैरइसशेर
अलय्य,र जबर ्शर �शर ्ेर वोगव्यर �य�र सुि्धयर नर ह�र वयर उनह�र उवभयोर ोर (जोिखमर ि्िेषूरीरर रोशथयमर
िनवत�ू)सेरछप उर�य�रनरह�,रसुि्धयरशोरअवनीर���वयरशय ्शलनरशरनयरहोोयर्थयरवहरिनधयण�र्रशरनयरहोोयर
�शरकवयरशो र सेरजोिखमरह�र िजनशेरिलकररोशथयमरिनवत�ूरशनर््आवश्यरहोोीीरशो रसुि्धयरिजसशेर�यरयर
जोिखमरि्िेषूरशेरमयधवमरसेरवहरउिच्र�वरसेरवहर िनधयण�र्र �शवयरजय्यरहरै �शर सेरशो रजोिखमरनह�रह�र
िजनशेर िलकर रोशथयमर िनवत�ू�र शनर ््आवश्यर ह,ैर उसशेर �यरयर इसर �शयरर शेर िनधयणरूर शोर अवनेर जोिखमर
ि्िेषूरम�र�लेिख्र�शवयरजयकोयरले�शनरउसेररोशथयमरिनवत�ू�रशोरलयोपरशरनेरशनर््आवश्यरनह�रहोोीीर 

 . शयिमलर सुि्धय�र �यरयर कशर  सीर सरुकयर �ूयलीर शोर ,थयिव्रीरर लयोपर शरनयर होोयर िजसम�र जोिखम�र शय 
ि्िषेूरीररजोिखमर्धय�र्ररोशथयमरिनवत�ूरशयिमलरह�ीरिनवमरम�रिलिख्र्हयररसुरकयरवोजनयरशेरिलकर
अवकेय�रशोरिनधयण�र्र�शवयरोवयरहरैिजनम�रिन िलिख्रशयिमलरह�:  

• जोिखमरि्िेषू:  सबसेरवहलयरशदमरजोिखमरवहचयनरह,ैरिजसम�रजय्रवयर्शण सतो्र�वरसेर�तवयिश्रजैि्श, 

रसयविनशर्थयरभदि्शरजोिखम�रवररअ्आवरहीरि्चयरर�शवयरजयनयरचयिहकीरवेरजोिखमरउवि,थ्रहोरसश्ेरह�र
कव��शर्ेर�यशत ि्शर�वरसेरं�उ्रहो्ेरह�,रिबनयर�शसीर्शवरशेरसमयिह्रहोरजय्ेरह�,रवयर्हथशरलयभरशेरिलकर
उनह�रजयनबपूरशररशयिमलर�शवयरजय्यरहरै(व�दर्ेर्हयररशनरसुरकयरशोर�भयि््रशर्ेरह�)ी 

• रोशथयमरिनवत�ू: वेरउवयवरवहरसुिनिन्रशरनेरशेरिलकरअवेिक्रहरै�शरजोिखमरिजनशेरिलकररोशथयमरिनवत�ूर

शनर््आवश्यरह,ैरउनह�रनवपन्मर�शवयरजयकोयर वयररोशथयमरशनरजयकोीी 

• रोशथयमर िनवत�ू�र शनर िनोरयनीर ीरर �बनधन: िनवमर म�र वहर सुिनिन्र शरनेर शेर िलकर अवेिक्र शदम�र म�र

लचीलेवनरशनरक्,थयरहरै�शररोशथयमरिनवत�ूर�भय्ीरह� ्थयरसतभयि््र�वरसेरसयमनेर्नेर्यलीरसम,वय�र
शयरसमयधयनर�शवयरजयरसश्यरहीैर 



3 

 

o िनोरयनी: इनर���वय�रशोरवहर्�यसनरदनेेरशेरिलकर्ैवयरर�शवयरोवयरहरै�शररोशथयमरिनवत�ू�रशोर

िनरन्ररिननवय�द्र�शवय जय्यरहीैरवथयवेिक्र�वरसेररोशथयमरिनवत�ूरशेरिलकरिनोरयनीरशनरजय्ीर
हीैरउदयहरूरशेरिलक,ररउिच्ररे��जरेशनरशोरवयर्ोरसशयरयतमशर�रशयासणरशेरसयथर�लेिख्र�शवयरजयर
सश्यरहरैिजसम�रवहरदशयणवयरजय्यरहरै�शर्यवमयनरशोरिनवति�्र�शवयरोवयरहरैअथ्यर'्व्य�दशर

�रशयासण" िजसम� ्यवमयनरिनवत�ूरशनरहयिनरशोरदशयणवयरजयकीर 

o सतवयवन: इनरोि्ि्िधव�रशनर््आवश्यरवहरसुिनिन्रशरनेरशेरिलकरहरै�शररोशथयमरिनवत�ू�रशोर

स््र�वर सेरलयोपरीरर�भय्ीर �शवयरजय्यरहीैर इनम�र ्ैजयिनशरसयावर शेरसयथरवहरसतवयिव्र �शवयर
जयनयर शयिमलर हरै �शर िनवत�ूरअिभिचिनह् जोिखमरशोर �भय्ीर�वर सेर िनवत�ूरशरनरे म�र सकमर ह;ै 

शयवयणन्वनर्थयर�भयि्श्यरशनरवुिुरशरनय; ्थयरवहरसतवयिव्रशरनयर�शरिनोरयनीरीररसुधयरयतमशर

शयरण्य र(व�दर््आवशरह)ैरशोर�शवयरजयररहयरहीैर 

उतवयदरजयतचर्थयरववयण्रूीवरिनोरयनीरसतभयि््रसतवयवनरोि्ि्िधवयतरह�,रले�शनरवेर्हयर,रसुि्धय,र
रोशथयमर िनवत�ूरशनर�शत ि्र्थयर सुि्धयरशनर्हयरर सुरकयर�ूयलीरम�रउसर िनवत�ूरशनरभपिमशयर शेर
िलकरहीरअवेिक्रह�ीर 

o सुधयरयतमशरशयरण्य वयतरीररसुधयर: सुधयरर ्ेरशदमरह�र िजनह�र समवबबर�वर सेर �शसीरछोउी,रअशेलीर

सम,वयरशेरसमवबबरसमयधयनरशोरउबयवय जय्यरहरैजोरवशुर्हयररउतवयदनरशेरददरयनरं�उ्रहो्ीरहीैर
सुधयरयतमशरशयरण्य व�रम�ररोशथयमरिनवत�ूरशयवयणन्वनरशेरसतबतधरम�रसम,वयरशनरवहचयनरशरनय,रइसर
बय्रशनरसतभय्नयरशोरशमरशरनयर�शरसम,वयर�फररसेरनह�रहोोी,रसुरकयरशेरिलकर�भयि््रवशुर्हयरर
शयर मपेवयतशनर शरनयर ्थयर इसशेर कयवय�रशर के�र म�र �्ेशर शनर रोशथयमर शयिमलर ह�ीर सुधयरयतमशर
शयरण्य व�रशोर�रशयासणरशेरसयथर�लेिख्र�शवयरजयनयरचयिहकीर 

• ्यवसीर(�रशॉलर)रवोजनय: हररसुि्धयरिजसम�रजोिखमरशेरसयथरवशुर्हयररशयरउतवयदनर�शवयरजय्यरह,ैरिजसशेर

िलकररोशथयमरिनवत�ूरशनर््आवश्यरह,ैरम�र्यवसीर(�रशॉल)रवोजनयरअ्आवरहोनीरचयिहकीर 

3. ्वपह्- �ततखलयरशयवण�म,रिजसम�रवतथशरअनवुयलनर्यरीख�रशोरलयोपर�शवयरजय्यरह,ैर्ह अिधशरलचीलीरहीैर 

• िनवमरम�रवहरअधवयदिेश्र�शवयरोवयरहरै�शरवशुर्हयररि्िनमयणूरणर�तस,शरूरसुि्धयरम�र सेरशेेरमयलर्थयर
अनवरअक्�रशेरिलकरजोिखम-्धय�र्र्वपह्र�ततखलयरशयवण�मरहरैिजसशेरिलकरइसशेर�यरयरजोिखमरशनरवहचयनर
शनर ो र हरै िजसशेर िलकर्वपह्-�ततखलय-अनु�वु�र िनवत�ूरशनर््आवश्यर हीैर  सीर वशुर्हयरर सुि्धयकतर जोर
रोशथयमरिनवत�ू�रशयर�वोोरजोिखमरशोरिनवति�्रशरनरेशेरिलकरशर्ीरह�,रअथ्यरजोरख्र�रशोरिनवति�्रशरनेर
शेरिलकर�यहशरवररिनभणररशर्ीरह�,रलयोपरहोनेर्यलीरअवेकय�रशयरअनुवयलनरशर्ीरह�,रउनह�रउसरख्रेरशेरिलकर
्वपह्-�ततखलयरशयवण�मरशोरलयोपरशरनेरशनर््आवश्यरनह�रहीैर 
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• वशुर्हयररसुि्धयकतरवहरसुिनिन्रशरनरे शेर िलकरउुरदयवीरह�र �शरशेयरमयल ीरर्वपह्-�ततखलय-अनु�वुश्र
िनवत�ूरशेरसयथरअनवरअक्�रशोरशे्लरअनुमो�द्र्वपह्श्यण�रसेरहीर�य�र�शवयरजय्यरह,ैरवयरअ,थय र्धयरर
वररोैररअनुमो�द्र्वपह्श्यण�रसेर�य�र�शवयरजय्यरहरैिजनशयरशेयरमयलरवयरअनवरअ्व्� शोर�वोोरशेरिलकर
,्ीशयररशरनेरसेरवहलेर्ेरसतवयवनरोि्ि्िधव�रशेरअधीनर््ीरह�ीर(अनुमो�द्र्वपह्श्यणर सेर्वपह्श्यणरहो्ेर
ह�रिजनह�रसुि्धयर�यरयरअ�िलिख्रशयरश�रजैसेर्हयररजोिखमरशयरि्िेषू,र्हरइशय रजोर�शरउसरजोिखमरशोर
िनवति�्रशरेोी,र्थयर्वपह्श्यणरशयरिननवयदनरशयिमलरह,ैरवररि्चयररशरनेरशेरबयदरअनुमो�द्र�शवयरोवयरहीै) 

• �शसीर सुि्धयर�यरयररोशथयमरिनवत�ूरशोरलयोपरशरनरेशनर्बर््आवश्यरनह�रहोोीरजबर�शसीरअिभिचिनह्र
जोिखमरशोरि््रूर�ततखलयरम�रदपसरीरइशय रजैसेरशो र�यहशरवयरअनवर�तस,शरूश्यणर�यरयरिनवति�्र�शवयरजय्यर
हीैर�य�श्यणर सुि्धयरशो वहर�शउरशरनयरहोोयर �शर्हयर,र "शोरिनवत�ूरशेर िलकर�सत,शत ्रनह�र �शवयरोवयरहरै

(अिभिचिनह्रख्रय)" ्थयरउसशेर�यरयरउनरशि्ववरशयरण्य व�,रिजनह�र�यहशर�यरयर�शकरजयनेरशेरिलकरसहमि्र

क�रशनरजय्ीरह,ैरशेरसतबतधरम�रअवनेर�यहशरसेरकशरिलिख्र्�यसनर�य�र�शवयरजय्यरहीै 

• ्वपह्-�ततखलयरशयवण�मरउवबनध�रशेरिलकरवतथशरअनुवयलनर्यरीख�रशोर्वर�शवयरोवयरहरै्य�शर्हयररसुि्धयर
�यरयर इसशेर ्वपह्श्यणर �यरयर वशुर ्हयरर िनवमर वयर उतवयदर सुरकयर िनवमर शेर िलकर रोशथयमर िनवत�ू�र शयर
अनुवयलनर सुिनिन्र शरनेर सेर वप ण्,र सुि्धयर �यरयर ्वपह्-�ततखलयर शयवण�मर उवबनध�र शयर अनुवयलनर शरनेर शनर
््आवश्यरनह�रहोोीीर 

4. मयन्र्हयररअति्मरिनवमरशेरिलकररोशथयमरिनवत�ू�रम�र'फयमण' शनरव�रभयषयरशोर,वुर�शवयरोवयरहरै्य�शरदोर

�शयररशेरफयमणर�चयलन�रशोरश्रर�शवयरजयरसशेीर'फयमण' शनरव�रभयषयरशोरवपरयरशरनरे्यलीर�चयलशररोशथयमर

िनवत�ूरिनवम�रशेरअधीनरनह�र््रेह�ीर 

• �यथिमशरउतवयदनरफयमण: वहर�चयलनरकशर�बनधनरशेरअधीन,रकशरसयमयनवरनर�शर््आवशर�वरसेरिनशउ,थर

�चयलनरह,ैर,थलरवररफसल�रशयरउतवयदन,रफसल�रशनरशउय ,र्थयरवशुररवयलनर�शवयरजय्यरहरै(िजसम�रसममुीर
्हयररशयिमलरह)ै,रवयरइनरोि्ि्िधव�रशयरशो रसतवोजनरशयिमलरहीैर 

अनुवपरशरिनवमरम�रवहर�,्यि््रह,ैर्थयरअति्मरिनवमरम�र'फयमण" शनरव�रभयषयरशोरि्,्य�र्रशरनयरशयिमलरहरै

्य�शरफयमणसरशोरन रशत िषर्,्ु�र(्हयररजोर�शरशेे वयर�यशत ि्शरअ्,थयरम�रह)ैरशोरवैशरवयरधय�र्र�शवयरजयर
सशेरिजनह� िभ�रिभ�र,्यिमत्�रशेरअत्ोण्रफयमणरम�रवैदयर�शवयरजय्यरहीैरअति्मरिनवमरम�र"फयमण" शनरव�रभयषयरम�र

उनरशत विनव�रशोरभीरशयिमलर�शवयरोवयरहरैजोर�शरशे्लरफयम�रसेरशे्लरफसल�रशनरशउय रशर्ीरह�ीर 

उदयहरूर शेर िलकरकशरफयमणर िजसम�र ोोमयतसरवशु�रशयरवयलनरवोषूर �शवयरजय्य ह,ैरसतभ््: फनडर िमलरशयर

,्यिमत्रधयरूर�शवयरजयरसश्यरहरैअथ्यरउसशयर�चयलनर�शवयरजय्यरहीैरफनडरिमलरशोरफयमणरशयरिह,सयरमयनयर
जय्यरहरै्थयरव�दरफनडरिमलरशयर�बनधनरफयमणर�यरयरवयरफयमणरशयर�बनधनरशरनेर्यलीरशत वनीर�यरयरहीर �शवयर
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जय्यरह,ैर्हरकशरहीरसमयनरसयमयनवरभदि्शर,थलरवररि,थ्रह,ैर्थयर सेरवशुर्हयररशयरउतवयदनर�शवयरजय्यर
हरैिजसेरशे्लरउसीरफयमणरम�रवयरसमयनर�बनधनरशेरअत्ोण्रदपसरेरफयमणरम�रवशु�रशोरहीरिखलयवयरजय्यरह,ैर्ोर्हर
फयमणरवशुर्हयररिनवमरशेरिलकररोशथयमरिनवत�ू�रशेरअधीनरनह�र््ेरह�ीर 

दपसरेरउदयहरूरम�,र�शसीरशुकशुउर�सत,शरूश्यणर�यरयरफनलरिमलरशयर,्यिमत्रधयरूर�शवयरजयरसश्यरहरैले�शनर
उसशेर�यरयरशुकशुउरवयलनरशयरशयमर�शसीर्ीसरेरवकर�शसयनरशोरसोवर�दवयरजय्यरहीैरशुकशुउर�तस,शरूश्यणर्थयर
इसशनरफनडरिमल,रशुकशुउरशयरवयलनरशरनेर्यलेरफयमणरसेरिभ�रअलोरअलोर�बनधनरशेरअत्ोण्र््ीरहीैरशुकशुउर
�सत,शरूश्यणर शेर ,्यिमत्यधीनर फनडर िमलर फयमणर शनर �ेूीर म�र नह�र््ीर हरै ्थयर वहर वशुर्हयरर िनवमर शेर
रोशथयमरिनवत�ू�रशेरअधीनर््ीरहरैकव��शरइसशेर�यरयरवशु�रशेरिलकरउसर्हयररशोर्ैवयरर�शवयरजय्यरह,ैर
िजसशयरउतवयदनर सेरफयमणरम�र�शवयरजय्यरह ैजोरफनडरिमलरशेर�बनधनरशेरअधीनरनह�र््यरहीैर 

• ि�्ीवशर ोि्ि्िधर फयमण: वहर �चयलनर �यथिमशर उतवयदनर फयमणर िजसम�र शउय ,र वैपशो,र ीरणवयर शेीर शत िषर

्,्ु�रशोर धय�र्रशरनेर शयर शयमर �शवयरजय्यर ह,ैर ्हयतर ि,थ्र नह�र हीैर इसशयरअिधशयतशर ,्यिमत्र �यथिमशर
उतवयदनरफयमणरशेरवयसरहोनयरचयिहकरजोर�शर सीरअिधशयतशरशत िषजनवर्,्ु�रशनर्वपह्रशर्यरहरैिजनशनरशउय ,र
वैपशोर्थयरधयरूरि�्ीवशरोि्ि्िधरफयमणर�यरयरशनरजय्ीरहीैरि�्ीवशरोि्ि्िधरफयमणरव�रभयषयरशयरअनयजर
शनरवैपशोरीररधयरूरसेरवरेरवशुर्हयररशेरसतबतधरम�रब ्रसीिम्रअनु�वोोरहीैर 

5. फयमणसर(लतब््र�वरसरेकशनशत ्र�चयलन)रशेरसयथरसमबबरफनडरिमल�रशोरश्ररनह�र�शवयरोवयरहीैर 

• वपूण् वयरलतब््रकशनशत ्रफयामोर�चयलनर(अथयण्रफयमणसरजहयतरवररफनडरिमल,रवशु,रभपिम,र्थयर�ि्�यनरसभीर
शयर,्यिमत्रकशरहीरइशय रशेरवयसरह)ैरसेरसमबबरफनडरिमल�रसयमयनव्वयरफयमणरशन व�रभयषयरशनरशसदउीरशोरवपरयर
शर्ीरह�र्थयरइसिलक,रवशुर्हयररअति्मरिनवमरशेरिलकररोशथयमरिनवत�ू�रशेरअधीनरनह�र््ीरह�ीर 

• कफडीकरशोरइसरबय्रशनर�च्यरहरै�शरइनर�चयलन�रशोरवशुर्हयररअति्मरिनवम�रशेरिलकररोशथयमरिनवत�ू�रशेर
अधीनरनरलयकरजयनेरसे,रमयन्र्थयरवशुर,्य,सवरसुरकयरशेरसतबतधरम�रकशरअत्रररहरजय्यरहरैकव��शरवेरइनरफनडर
िमलर�चयलन�रम�रशयफनरअिधशरमय�यरम�रवशुर्हयररशोर्ैवयरर�शवयरजय्यरहीैर 

• कफडीकरभि्नवरम�र�,्यि््रिनवम�रशोर�शयिश्रशरनेरशयर्शवररख्ीरहरैिजनशेरिलकरशुछरफनडरिमल�रजोर�शर
् ण्मयनर म�र फयमणर शयर िह,सयर ह�,र �यरयर वशुर ्हयरर िनवमर शेर िलकर रोशथयमर िनवत�ू�र �यरयर ,थयिव्र बेह्रर
ि्िनमयणूरअ वयस�रशोरलयोपर�शवयरजयकीर  

अनवुयलनर्यरीख�र 

अति्मरिनवमरशेर�शयशनरशेरबयदरशयरोबय�रव�रशेर�यरयरअनुवयलनरशेरिलकर्ष�रशेरसतखवयरशोरअलोरअलोरिनधयण�र्र�शवयर
ोवयरहरैजोर�शरशयरोबयररशेर्शयररवररिनभणरररहीैरइसशेरअलय्य,रसीजीकमवीरअवेकय�र्थयररोशथयमरिनवत�ूरअवेकय�र
शेरबीचरम�रि्िछ�रअनुवयलनरहोोय:  
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शयरोबयररशयर्शयरर जीसीजीकमवीर
अनुवयलनर्यरीखर 

वीसीरअनुवयलनर
्यरीख 

छोउेरीररब ्रछोउेरशयरोबयररशेरअलय्य 0र्षण  र्षण 

छोउेरशयरोबयरर(कशर सयरशयरोबयररिजसम�र522रसेरशमरवपूणशयिलशर
समशकरशमणचय�रव�रशोरिनवोिज्र�शवयरोवयरह)ैर 

 र्षण 3र्षण 

ब ्रछोउयरशयरोबयर(कशर सयरशयरोबयररिजसशयरीस्र
$ ,522,222 सेरशमरह,ैरिजसेरवशुर्हयररशनरिब�नरम�रलयोपरशैलेणडरर
्षणरसेरवप ण्रशनर3र्षणरशनरअ्िधरशेरददरयनर�ि्र्षणरमुमय-,फनि्रशेर
िलकरसमयवोिज्र�शवयरोवयरहरैिजसम�रि्िनहम्,र�सत,शत ्,रवैकडरवयर
िबनयरिब�नरशेरधय�र्र(अथयण्रशुेशरशेर्धयररवररधय�र्रवयरिबनयर
िब�नरशेरफयमणरशोर्वप�र्)रवशुर्हयररशयिमलरहीै  

3 ्षण 4र्षण, िस्यकरअवनरे
ब ्रहीरछोउेर
शयरोबयररशनरि,थि्र
शोरिनधयण�र्रशरनेरशेर
िलकर�रशयासणर(र0र
जन्रीर 207)र 

 

्वपह्र�ततखलयरशयवण�मरशनरअवेकय�रशेरिलकरअति्मरिनवमरशेर�शयशनरशेरबयदरअनुवयलनर्यरीख�: 

• �य�श्यणरसुि्धयरकशरब ्रछोउयरशयरोबयररहरैीररइसशयर्वपह्श्यण रोशथयमरिनवत�ू�रशेरअधीनरनरहोशरर
सीजीकमवीकसरशेरअधीनरहोोय: उनरछहरमहीन�रशेरबयदरजबर�य�श्यणरसुि्धयरशेर्वपह्श्यणरशेरिलकरइसरिनवमर

शनरसीजीकमवीरअवेकय�रशयरअनुवयलनरशरनयर््आवशरहोोयीर 

• �य�श्यणरसुि्धयरकशरछोउयरवयरब ्रछोउयरशयरोबयररनह�रहरैीररइसशयर्वपह्श्यणररोशथयमरिनवत�ू�रशेर
अधीनरनरहोशररसीजीकमवीकसरशेरअधीनरहोोय: उनरछहरमहीन�रशेरबयदरजबर�य�श्यणरसुि्धयरशेर्वपह्श्यणरशेर

िलकरइसरिनवमरशनरसीजीकमवीरअवेकय�रशयरअनुवयलनरशरनयर््आवशरहोोयी 

• �य�श्यणरसुि्धयरकशरछोउयरशयरोबयरीरहरै्थयरइसशयर्वपह्श्यणरवशरु्हयररअति्मरिनवमरशेरिलकररोशथयमर
िनवत�ू�रशेरअधीनरह:ै िनवमरशेर�शयशनरशेर्ीनर्षणरबयदरवयरउनरछहरमहीन�रशेरबयदरजबर्वपह्श्यणरशोरइसर

िनवमरशयरअनुवयलनरशरनेरशनर््आवश्यरह,ैरजोरभीरबयदरम�रहोीर 

• �य�श्यणरसुि्धयरछोउयरवयरब ्रछोउयरशयरोबयरीरनह�रहरै्थयरइसशयर्वपह्श्यणरवशरु्हयररअति्मरिनवमरशेर
िलकररोशथयमरिनवत�ू�रशेरअधीनरह:ै िनवमरशेर�शयशनरशेरदोर्षणरबयदरवयरउनरछहरमहीन�रशेरबयदरजबर

्वपह्श्यणरशोरइसरिनवमरशयरअनुवयलनरशरनेरशनर््आवश्यरह,ैरजोरभीरबयदरम�रहोी 

उ�ोोरशोरसहयव्यर 

कफडीकरि्िनवमनरशयरशयवणरशर्ेर क,रउ�ोोरशोरिशिक्रशरनेरशेर�ि्र्चनबबरहीैरकजेनसीर�यरयरअनेशर
�दशयिनद�शयतमशरद,्य्ेज�रशोरि्शिस्र�शवयरजयररहयरहरैिजनम�रिन िलिख्रशयिमलरह�:   
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• सीजीकमवीरअवेकयकतर 

• जोिखमरि्िेषूरीरररोशथयमरिनवत�ूर 

• वशुर्हयररशेर�वरम�र�वोोरम�रलयकरजयनेरशेरिलकरमयन्र्हयररसह-उतवयद 

• कशरछोउीरइशय रअनुवयलनरोयइडरिजसम�रवहरसमूयवयरोवयरहरै�शर�शसीरछोउीरवयरब ्रछोउीरशयरोबयरीरइशय र
�यरयरइसरिनवमरशेरअनवुयलनरशेरिलकरकवयरकवयरशदमरउबयकरजयनेरचयिहक 

�िशकूरीरर्शनीशनरसहयव्यरशेरिलकरवोजनयकतर्ैवयररशनरजयररहीरह�ीरइनम�रिन िलिख्रशयिमलरह�:  

• कजेनसीरशेरभी्ररहीर्हयररसुरकयर्शनीशनरसहयव्यरनेउ्शण रशनर,थयवनयरशरनयर्य�शरजयनशयरीरशेरकशरशेनमीवर
�ो्रशोरउवलाधरशरयवयरजयरसशेर्थयरउ�ोोरशनरसमूरम�रसहयव्यरशेरिलकरीररकफकसकमकरशेरशयवयणन्वनरशेर
िलकरकशरशॉलरसेनउरर 

• �िशकूरीरर्शनीशनरसहयव्यरशयवण�म�रशनर,थयवनयरशेरिलकरखय� सुरकय रोशथयम सतबतधी िनवत�ू ोबबतधन  
शेरसयथरसहवोोरशरनयर 

अिधशरजयनशयरीर 
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अशसररवपछेरजयनेर्यलेर��- �लशरशयिमलरशर� 

कफडीकर्ॉवसरालयोर- �लशरशयिमलरशर�र 

कफडीकरशय कफकसकमकर्शनीशनरसहयव्यरनेउ्शण : 

http:णणwww.fda.govणFoodणGuidanceRegulationणFSMAणucm459709.htm 

http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm284406.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm459719.htm

